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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA, LESNICTWA I GOSPODARKI ZYWNOSCIOWEJ
z dnia 18 listopada 1989 r.

w sprawie zezwolein na produkcje Srodka farmaceutycznego lub artykulu sanitarnego stosowanych wylgcznie
u zwierzat.

Na podstawie art. 4 oraz art. 24 ustawy z dnia
28 stycznia 1987 r. o sSrodkach farmaceutycznych, arty-
kulach sanitarnych i aptekach (Dz. U. Nr 3, poz. 19 i z
1988 r. Nr 41, poz. 324) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Wniosek o zezwolenie na produkcje $rodka
larmaceutycznego lub artykulu sanitarnego., stosowanych
wylgcznie u zwierzat, powinien zawieraé:

i) nazwe i siedzibe ubiegajacego sie o zezwolenie, a W
odniesieniu do osob fizycznych -— imie¢ i nazwisko,
oraz miejsce zamieszkania: jezeli produkcja ma sie
odbywad poza siedzibg lub miejscem zamieszkania,
wniosek powinien zawieraé takie okreslerie miejsca
produkcii,

2} opis procesu  produkcyjnego z podaniem
nych 'wymagan dotyczgcych stosowanych surowcow
lub przebiegu procesu produkcyineqo, jezeli w toku
produkcji jest niezbedne zachowanie takich wymagan,

3) przewidywang zdolnosé ‘produkeyjng w okresie rocz-
nym, '

4) opis zakresu i metod kontroli produkcji i przecho-
wywania, zapewaqiajacych zachowanie wymagan ja-
kosciowych, okresSlonych w certylikacie rejestracyj-
nym.

2. Do wniosku nalezy dclgczy¢ odpis certyfikatu re-
jestracyjnego.

szezegol-

§ 2. Jezeli wniosek o zezwolenie na produkcjg do-
tyczy Srodka bedacego srodkiem odurzajgcym lub psycho-
tropowym w rozumieniu przepiséw o zapobieganiu nar-
komanii, wnioskodawca jest obowigzany uzyskaé ponadto
zezwolenie na produkcje takiego s$rodka na zasadach
i w trybie przewidzianych w tych przepisach.

§ 3. O rozpoczeciu lub zaprzestaniu produkcji srodka
farmaceutycznego lub artykulu sanitarnege, stosowanych
wylgcznie u zwierzgt, producent w terminie 14 dni za-
wiadamia organ, ktéry wydal zezwolenie, oraz wlasciwy
ze wzgledu na miejsce produkcii terenowy organ nad-
zoru farmaceutycznego.

§ 4. Do badan laboratoryjnych prob $rodkas farme-
ceutycznego lub artykulu sanitarnego, stosowanych wy-
lacznie u zwierzat, zwigzanych z postepowaniem o cofnig-
cie zezwolenia na produkcje, stosuje sig przepisy okresla-
jace szczeySlowe zasady i warunki przeprowadzania ba-
dant laboratoryjnych i klinicznych s$rodkéw farmaceutyez-
nych i artykuldw sanitarnych stosowanych wvlgcznie
u zwierzat.

¢ 5. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem oglo-
szenia.

Minister Rolniclwa, Lesnictwa 1 Gospodarki
Zywnosciowej: C. Janicki



